1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Metacam 1 mg tuggtabletter for hund

Metacam 2,5 mg tuggtabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam: 1 mg

Meloxikam: 2,5 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Natriumcitratdihydrat

Starkelse, pregelatiniserad

Jarnoxid, brun

Jarnoxid, gul

Cellulosa, mikrokristallin

Torkad kottarom

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Runda, beigemelerade bikonvexa tabletter, med brytskara pa den ena sidan och méarkta med koden
”M10” eller "M25” pa den andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hundar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation eller blédning,
forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvind inte till hundar yngre dn 6 veckor eller som viger mindre &n 4 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Inga.
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3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for anvéndning till djur:

Undvik anvindning pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Detta ldkemedel till hund ska inte anvindas till katt, da det inte dr lampligt till denna djurart. Till katt
bor anviandas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket sdllsynta Aptitloshet!, letargi'
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Krékningar!, diarré!, blod i avforingen'?, hemorragisk
djur, enstaka rapporterade hindelser | diarré!, hematemesis', ventrikelulcus!, tunntarmsulcus!
inkluderade): Forhojda leverenzymer!
Njursvikt!

Dessa biverkningar upptriader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsitts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller fatala.

2 Ockult.

Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterinir ska uppsokas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Driktighet och laktation:

Sakerheten for detta lidkemedlet har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvénd inte till
driktiga eller lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Lakemedlet ska
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krdvs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling pabdrjas. Den behandlingsfria periodens ldngd ar ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de likemedel som anvénts tidigare.
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3.9 Administreringsvigar och dosering

Inledande behandling 4r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen, som kan ges
oralt. Alternativt kan behandlingen inledas med Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund
och katt.

Dérefter fortsitts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhéllsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett innehaller antingen 1 mg eller 2,5 mg meloxikam, som motsvarar den dagliga
underhéllsdosen for en hund med 10 kg kroppsvikt respektive en hund med 25 kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett kan halveras for en mer noggrann dosering avseende hundens individuella
kroppsvikt. Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sdkerstilla att rédtt dos ges bor
kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt. Anvandning av lampligt kalibrerad métutrustning
rekommenderas.

Likemedlet kan ges bade tillsammans med eller utan foder, har arom och éts frivilligt av de flesta
hundar.

Schema for underhéllsdosering;:

) Antal tuggtabletter
Kroppsvikt (kg) mg/kg
1 mg 2,5 mg

4,0-7,0 V2 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

For en &nnu mer noggrann dosering kan Metacam oral suspension fér hund anvéindas. For hundar med
en kroppsvikt pd mindre dn 4 kg rekommenderas Metacam oral suspension for hund.

Effekt ses normalt inom 3 till 4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej pagd mer
dn 10 dagar.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.
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4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01AC06

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam &r ett icke-steroidt antiinflammatoriskt lakemedel (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utdvar diarigenom antiinflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vivnad och
i mindre utstrackning himmas dven kollageninducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hdgre grad &n cyclooxygenas-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Meloxikam absorberas fullstidndigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhélls

efter cirka 4,5 timmar. Nér likemedlet anvinds enligt rekommenderad doseringsregim, nis steady
state koncentrationer av meloxikam i plasma pé den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhéllande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam 4r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen ar 0,3 1/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spér av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal polara metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Cirka 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehéllande 7, 84 eller 252 tabletter i alu/alu barnskyddad blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Metacam 1 mg tuggtabletter for hund:
Blister:

EU/2/97/004/043: 7 tabletter
EU/2/97/004/044: 84 tabletter
EU/2/97/004/045: 252 tabletter

Metacam 2.5 mg tuggtabletter for hund:
Blister:

EU/2/97/004/046: 7 tabletter
EU/2/97/004/047: 84 tabletter
EU/2/97/004/048: 252 tabletter

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 07/01/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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